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RESUMO 
O trabalho apresenta a Lei n.º 9656/98 como um marco revolucionário no campo da 
assistência à saúde do brasileiro. O texto discute a importância da regulamentação dos 
planos de saúde, implantado a partir de então, mostrando os avanços obtidos após ser 
criada a Agência Nacional de Saúde. Mostras os impactos da Lei para os benefícios dos 
consumidores de saúde, após a regulamentação dos planos de saúde, confrontando-se 
com o regime anterior. 
 
INTRODUÇÃO 
Dentro do setor saúde, existem medidas de caráter protetivo recepcionadas 
obrigatoriamente pela Constituição Brasileira, que concebeu a saúde como sendo “direito de 
todos e dever do Estado”, a serem implementados por intermédio de políticas sociais e 
econômicas que minimizem os perigos das doenças.  
Na conjuntura atual, o Brasil evidencia uma crescente  participação do Estado no 
financiamento e na gestão do setor de saúde, registrando 80% da sua população favorecida pela 
cobertura pública. Em via oposta, o modelo americano estabelece um padrão invejável, sendo 
que, naquele país, 75% da população dispõem de cobertura privada de seguro-saúde. 
Retrocedendo ao passado recente, exatamente no ano de 1975, a função de garantir a 
execução dos serviços de saúde era do Estado, que por intermédio do Sistema Nacional de 
Saúde, criou o Instituto Nacional de Assistência Médica e Previdência Social – Inamps, que 
tinha como finalidade assegurar um sistema de livre-escolha, prestigiando os convênios 
Inamps/empresa, práticas eliminadas em 1979, por apresentar resultados lesivos às finanças da 
Previdência oficial, tendo como razão principal os desvios de tratamentos de custos mais 
elevados para a instituição governamental, aliviando os encargos dos conveniados.  
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O insucesso da ação governamental neste segmento setorial de saúde pública, propiciou 
como conseqüência um crescimento relevante da atividade econômica na área da saúde, 
favorecendo a constituição de inúmeras empresas privadas no mercado, que disponibilizavam 
produtos independente de regulamentação governamental. Logo, foi necessário recepcionar na 
Constituição de 1988, a atividade privada na área da saúde, condicionando a regulamentação 
específica.   
 
 
HISTÓRICO E EVOLUÇÃO  REGULAMENTADORA DOS PLANOS DE SAÚDE 
Embora as regulamentações estejam estabelecidas nos arts. 170 e 199 da Constituição 
Federal de 1988, que marca a matriz regente das atuações das instituições privadas  condutoras 
dos planos e seguros de assistência à saúde, é importante apontar que essas condicionantes, 
extraídas da legislação constitucional em menção as empresas privadas, jamais deverão ser 
enxergadas “como instituições complementares da ação estatal na saúde, e não estão 
posicionadas ao lado do Estado, nem obrigadas a substituir e suprir a inoperância do Poder 
Público no desempenho do dever constitucional”. Logo, o dever de propiciar ao cidadão o 
pleno exercício do direito à saúde continua sendo preponderantemente do Estado. 
 
Note-se, de fato, que a regulamentação do setor privado de saúde por intermédio da Lei 
9.656/98, representou um marco revolucionário no campo da proteção do usuário desses 
serviços. Após, tanto debate em torno do assunto, na Câmara dos Deputados e no Senado 
Federal, foi promulgada legislação especial que representa para o consumidor desse serviço 
segurança e estabilidade na relação comercial. É importante ressaltar que no Senado Federal o 
projeto de lei foi debatido no primeiro semestre de 1998, onde sofreu duas alterações 
fundamentais que figuravam primeiramente no fortalecimento do pólo assistencial da regulação 
e como conseqüência fortalecia o papel do Ministério da Saúde no processo. no Senado 
Federal, emerge o sistema de regulação bipartido que vincula a regulamentação da atividade 
econômica na esfera do Ministério da Fazenda e a atividade de produção dos serviços de saúde, 
da assistência à saúde, no Ministério da Saúde. 
De fato, a Lei 9.656/98 foi promulgada, conforme texto aprovado na Câmara, no dia 03 
de junho de 1998, sendo que em 05 de junho de 1998, foi editada a Medida Provisória 1.665 
alterando a Lei, conforme interesse negociado no Senado.  
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A principal conseqüência deste acordo foi que a regulamentação do setor de saúde 
passou a ser formado pela Lei 9.656/98 e prla Medida Provisória 1.665/98, reeditada quase que 
mensalmente até agosto de 2001, (por força da legislação vigente), tendo atualmente a 
numeração MP 2.177-44. 
Se de um lado o mercado de planos e seguros de saúde passaram a ser regulamentados 
pelo marco legal atribuído à Lei 9.656/98, de 03/06/98, coube a tarefa marcante de fiscalização 
e regulamentação por parte da Agência Nacional de Saúde - ANS, que foi instituído pela Lei 
9.961/00, de 28/01/00. A efetiva criação da ANS representou um marco regulador na atividade 
privada de assistência a saúde já existente, que apresentava enorme complexidade em um setor 
essencial, que é a saúde, ramo que nunca havia sido objeto de regulação do Estado.  A par da 
missão institucional da Agência Nacional de Saúde – ANS, esta tem por finalidade institucional 
promover a defesa do interesse público na assistência suplementar à saúde, regular as 
operadoras setoriais – inclusive quanto às suas relações com prestadores e consumidores – e 
contribuir para o desenvolvimento das ações de saúde no país. É importante ressaltar, que essa 
agência reguladora ANS, dispõe de um modelo que favorece uma maior interação com o 
Ministério da Saúde, apresentando uma Diretoria Colegiada com atuação subordinada ao 
Contrato de Gestão e cujo descumprimento injustificado pode determinar a exoneração dos 
dirigentes.  
 
CONSUMIDOR - SEU PLANO OU SEGURO DE SAÚDE ANTES E DEPOIS DA 
REGULAMENTAÇÃO 
As instruções impressas pelas operadoras (empresas) antes da regulamentação  do setor 
de saúde privada, que objetivava o atendimento dos conveniados aos planos de saúde,  
expressavam suas cláusulas contratuais livremente sem ingerência estatal, sendo respeitado 
apenas a legislação societária. Em razão desses fatos, a assistência à saúde e acesso (produto) 
estabelecido pelas operadoras, disponibilizavam aos seus usuários os seguintes tópicos: - livre 
definição da cobertura assistencial; - seleção de risco; - livre exclusão de usuários (rompimento 
de contratos); - livre definição de carências; - livre definição de reajustes. É importante 
destacar, contudo, que a seleção de risco, imposta pelos planos de saúde, caracterizava grandes 
barreiras para os segurados idosos ou portadores de determinadas doenças, atentando  contra 
direitos fundamentais, especialmente em flagrante desacordo com a Lei nº 8.078/1990 
(Código de Defesa do Consumidor).  
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Constata-se que, após a regulamentação do mercado, as pessoas jurídicas de direito 
privado operam planos ou seguros privados de assistência à saúde, incluindo cooperativas, 
empresas de autogestão, passaram a ter suas atuações controladas pela ANS. Conforme 
estabelecido na disciplina legal, parágrafo 2º do art.1º da Lei 9.656, torna-se necessária a obter 
junto a este órgão a autorização de funcionamento, consubstanciado nas regras de operação 
uniformes (balanço), podendo estar sujeitas à intervenção e liquidação, além da necessidade de 
atendimento da exigência de reservas (garantias financeiras). Logo adiante, o campo de 
abrangência, em relação aos produtos disponibilizados no mercado, assim adequou: - 
assistência integral à saúde obrigatória; - proibição da seleção de risco; - proibição da rescisão 
unilateral dos contratos; - definição e limitação das carências; - reajustes controlados. A 
disciplina legal ora analisada, limitou a liberdade de definição do produto a ser oferecido, do 
público a quem oferecer, das condições de operação e de preço: o produto obrigatório está 
definido por lei e são proibidas a seleção de risco e a exclusão indiscriminada de usuários pela 
não-renovação ou rompimento do contrato. 
A regulamentação do setor de saúde privada no Brasil acrescentou maior confiabilidade 
dos consumidores (cidadãos), disciplinando o mercado que durante muitos anos vivenciou à 
deriva de seus interesses particulares, impondo inúmeras barreiras aos conveniados. Um ponto 
importante dessa regulamentação, a ser informado ao público consumidor, refere-se a que as 
empresas  devem promover a migração dos contratos antigos para as novas regras, desde de 
que, os usuários manifestam o interesse dessa transposição. No entanto, o usuário pode 
permanecer com seu plano antigo por tempo indeterminado e exigir sua adaptação no momento 
oportuno para si. É importante referendar que, ainda hoje, decorridos cinco anos da vigência da 
legislação, conta-se com 64,1% dos usuários de posse de contratos antigos (fonte: 
DIDES/ANS), que impõem grandes restrições de cobertura assistencial, principalmente nos 
planos individuais, 25,7% do total (fonte: DIDES/ANS –Fev/2003).  
Segundo dados oferecidos pelo (DIDES/ANS), atualmente no Brasil existem 
35.315.942 beneficiários de planos de saúde, sendo que 35,9% destes beneficiários estão 
inclusos nos planos novos,   distribuídos  10,4% em planos individuais e 25,5 em planos 
coletivos. Antes da regulamentação, 25,7% tratavam-se de planos individuais e 38,4% de 
planos coletivos, perfazendo 64,1%. É importante ressaltar que os planos individuais, anteriores 
à Lei 9656/98, representam 40% do total de planos anteriores à Lei e que os posteriores à 
mencionada Lei representam 29% do total destes planos. Registra-se uma crescente expansão 
de planos coletivos em detrimento dos planos individuais, em relação aos beneficiários de 
planos novos. 
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REGULAÇÃO DE PREÇO 
 
Vale notar que o modelo de controle de preços, estabelecido pela legislação, admite 
fixação de preços diferenciados por faixa etária. Podem constituir sete faixas etárias, com 
intervalos de 10 anos – exceto quanto à primeira, de 0 a 17 anos – fixando uma variação 
máxima de seis vezes entre o preço desta e o da última faixa. Porém, quanto aos reajustes 
anuais, ANS define o percentual dos planos individuais, em relação aos planos coletivos o 
reajuste é monitorado. 
A fórmula estabelecida, para regular os preços dos planos antigos, pairava com base nos 
seguintes preceitos: - preço de venda livre; - reajustes anuais automáticos e indexados (em geral 
pelo IGP-M); - cláusulas de re-equilíbrio econômico-financeiro com aplicação automática a 
critério da operadora; - periodicidade anual dos contratos; - possibilidade de não- renovação e 
de rompimento a qualquer tempo. É interessante observar que os planos antigos apresentavam 
aos seus conveniados, planos com baixa cobertura e altas carências, com maior seleção de risco 
e restrições de acesso, podendo romper ou não renovar o contrato. A partir da Lei 9.656/98, 
sejam planos antigos ou novos, a ANS assumiu o controle para efetuar os reajustes anuais e as 
revisões técnicas, definindo que os contratos passariam a serem renovados automaticamente e 
seu rompimento por parte da operadora foi proibido. 
 
FISCALIZAÇÃO E A EFETIVIDADE DA REGULAÇÃO 
 
A ANS dispõe da incumbência de promover ações fiscalizadoras no segmento de planos 
e seguros de saúde. As empresas operadoras que apresentam alta incidência de denúncias, 
principalmente relacionadas às infrações contratuais devem firmar Termo de Compromisso de 
Ajuste de Conduta (TCAC) com o Ministério Público, comprometendo-se a corrigir falhas 
contratuais, inclusive na forma, favorecendo maior transparência de informações em suas 
cláusulas.  
Analisando dados atuais (DIDES/ANS – Abr/2003), já foram beneficiados mais de 7 
milhões de usuários, que integravam as 41 operadoras que assinaram e cumpriram os TCACs. 
È importante ressalvar que a penalidade imposta à operadora que descumpre o acordo firmado, 
é de R$ 1 milhão.  Atualmente, 14 operadoras assinaram o TCACs e 96 operadoras encontram-
se em fase de análise de seus contratos, totalizando 151 operadoras. Isto equivale a  um 
universo de 11.147.729 usuários, ou seja, 31,3% dos beneficiários. Tais fatos demonstram a 
interferência do poder público (através do Ministério Público) no setor. 
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A maioria das denúncias foi recebida através do Disque ANS, sendo o acesso direto do 
usuário com a agência. A diretoria da agência, por intermédio das representações, pode apurar 
as irregularidades em relação ao descumprimento da regulamentação específica: não 
fornecimento de cadastro de beneficiários, não encaminhamento das informações assistenciais 
(SIP) ou contábeis (DIOPS), entre outras. 
O índice de reclamações é atualizado mensalmente, podendo ser verificado no site da 
agência, representando, sem dúvida, um indicador de qualidade de atendimento das operadoras.   
 
CONSUMIDOR x PLANO/SEGURADORA DE SAÚDE 
No Brasil, atualmente, deparamos com o agravamento da crise do setor de assistência à 
saúde pública. No entanto, o desequilíbrio econômico das empresas privadas prestadoras de 
assistência médica é notório, com reflexo direto na qualidade da prestação de serviços aos seus 
conveniados. É importante salientar que as decisões ora efetuadas pelas 
operadoras/administradoras infere principalmente no controle de gastos e custos, sacrificando 
especificamente a qualidade dos serviços oferecidos no mercado. 
O médico, profissional que indica por intermédio de seu diagnóstico o procedimento 
adequado a ser adotado em prol do paciente, deve necessariamente agir em nome do mesmo. 
Suas ações, conforme uma fonte: “tem  conseqüências sobre os custos e qualidade da atenção e 
podem ter considerável efeito sobre o uso racional de medicamentos para os pacientes 
individuais e para a atenção de saúde, como um todo...” (Dong et alli , 1999, pp.686-7).  Logo, 
então, cabe ao profissional de saúde (médico) direcionar o melhor atendimento ao seu paciente, 
utilizando, se necessário, for de novos medicamentos que efetivamente comprove eficácia e 
segurança . 
Atualmente, os órgãos fiscalizadores exigem a apresentação de estudos de custo-
efetivadade pela indústria farmacêutica, para o lançamento de novos medicamentos (aumento 
do impacto da droga relacionado ao aumento dos custos). No entanto, é importante mencionar a 
existência de medicamentos que são lançados no mercado nacional, devidamente regularizados 
no Ministério da Saúde e Anvisa, que apresentam resultados significantes na redução de 
mortalidade em várias co-morbidades e não são autorizados as suas utilizações pelas 
operadoras/seguradoras de saúde. O médico e principalmente o usuário, pontos mais fracos na 
cadeia de interesses que envolvem a prestação de cuidados à saúde, ficam a mercê das medidas 
racionalizadoras dos convênios/seguradoras.  
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Diante do exposto, a realidade tem mostrado quão complexa e tensa é a decisão médica, 
que deve ser o reflexo de um profissional livre e isolado, interessado apenas em potencializar o 
melhor tratamento para seu paciente. Poderosa força presente no processo de decisão do 
médico tem sido descrita (operadoras/seguradoras, hospitais), influenciando diretamente na 
utilização de procedimentos  terapêuticos/diagnósticos. É bom lembrar, que o médico é o 
agente do paciente, como seu verdadeiro advogado (paráclito), cujas decisões são dirigidas 
pelo desejo de agir em nome da saúde física, cabendo ao convênio prover o máximo de 
benefício ao seu conveniado/paciente, valorizando o princípio de maximização do custo-
benefício. 
Por fim, contextualizando o modelo de pagamento como mecanismo de controle dos 
gestores de saúde sobre os operadores da prestação de serviços (médicos, hospitais), 
caracteriza-se a manipulação dos prestadores pelos gestores que alteram o objetivo principal do 
conveniado que é obter o melhor tratamento disponibilizado no mercado para promover o bem 
estar de sua saúde. 
É sabido, que os mecanismos de controle de custos e qualidade se fazem necessários por 
parte dos planos de saúde e constituem-se como instrumentos de coibição das fraudes. Esses 
procedimentos, em geral, mais incisivos em procedimentos qualificados de alto custo 
(diagnóstico/medicamento), para se efetivarem devem comunicar aos planos de saúde 
solicitando autorização prévia.  Este mecanismo de controle adotado, embora atendendo a 
objetivos de controle de custos, afeta a qualidade, introduzindo conflito  da operadora de saúde 
em relação ao profissional de saúde e mais direto ao conveniado que perde a confiança plena 
dentro da relação contratual firmada. Esses conflitos acabam por afetar a imagem das 
operadoras/seguradoras de plano de saúde, que agem não voltados para o bem do paciente, mas 
para um móvel exclusivamente mercantil. Uma das conseqüências deste fato foi a elaboração 
de uma legislação específica para a proteção do consumidor, que deve receber os melhores  
recursos disponíveis para seu tratamento. 
Por tudo que já foi apontado, é de interesse crucial de usuário e profissionais de saúde 
(médico), que os planos de saúde em geral entendam que as novas formas de procedimentos, 
diagnósticos e terapêuticos, podem impactar positivamente no quesito relacionado aos padrões 
de qualidade de atendimento, viabilizando o aumento do índice de sobrevida de seus 
conveniados. Deve-se destacar que não há direito maior tutelado pelo ordenamento 
jurídico que o “o direito à vida” (artigos 5º e 196 da vigente Constituição Federal).  
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A entrada de novos procedimentos terapêuticos no mercado nacional, incentivados pelo 
esforço intelectual e de pesquisa das indústrias farmacêuticas, favorece o crescimento natural 
da expectativa de vida da sociedade, sendo importante ressaltar, que este desenvolvimento 
pauta-se  por meios éticos e técnicos que abrangem o sistema de saúde. A organização dos 
planos e seguros de saúde devem obedecer a legislação específica, podendo adotar mecanismos 
de controle de custo, mas que não conflitem com os interesses de seus conveniados,  
expondo em risco a integridade física e, seu bem maior, a vida e que não sejam impeditivos à 
utilização de técnicas e insumos mais avançados e apropriados a cada caso clínico surgido. 
Na fase atual de avanço tecnológico, a indústria farmacêutica propicia o desenvolvimento de 
novos medicamentos que apresentam eficácia e segurança no combate a males diversos do 
homem, sendo assim, os planos de saúde devem dirimir seus conflitos com os usuários, 
buscando adequação ao avanço do complexo médico-industrial e se integrando às mudanças. 
 
 
CONCLUSÃO 
 
A regulamentação do setor de assistência de saúde privada estabeleceu um tendência à 
segurança entre os convênios e os conveniados, tendo como principal fonte fiscalizadora do 
setor a ANS. No entanto, alguns desafios  estratégicos permeiam o caminho, como por 
exemplo, propiciar maior mobilidade dos consumidores de planos individuais “portabilidade de 
carência”, favorecendo assim, a competitividade entre eles em busca  de melhor  qualidade e 
preço. Outro ponto a ressaltar é a questão do resseguro/co-seguro, que viabiliza as operadoras 
de menor porte e favorece simultaneamente a todas as empresas do setor em busca da redução 
dos custos dos planos, favorecendo o consumidor final. 
É importante, neste momento, consolidar os mecanismos de controle  de atuação das 
operadoras perante o agente regulador e proporcionar maior divulgação dos direitos dos 
consumidores em face à legislação específica do setor. Para maior segurança dos usuários, 
necessário se faz, ampliar as ações contra as operadoras que se mantém à margem da 
regulamentação, acionando, inclusive, o Ministério Público e o CADE – Conselho 
Administrativo de Defesa Econômica (o que já tem ocorrido em maior ou menor escala). 
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O Ministério da Saúde, órgão centralizador das ações e aplicações da regulamentação 
do setor de plano de saúde, deve estabelecer as seguintes mudanças: a) promover  atenção 
integral à saúde através de cobertura assistencial obrigatória; b) unificar a regulação para todos 
os segmentos operadores (seguradoras de saúde, medicina de grupo, cooperativas e 
autogestões); c) desindexar o mercado, favorecendo maior competitividade, sem ater ao 
controle de preço; d) estabelecer garantias e provisões; e e) controlar o ingresso no setor e sua 
saída. 
A relação operadoras e prestadores (médicos, laboratórios, clínicas e hospitais) não está 
inserida no contexto da regulação, no entanto, se faz necessário coibir as práticas abusivas de 
controle de custos, repercutindo diretamente na qualidade de atendimento do principal 
interessado, o paciente conveniado.   
 
ABSTRACT 
This paper shows the revolutions caused by the  law number 9.656/98 in wealth area. 
The paper discusses the importance of legalization of wealth plans, bringing some 
forward steps after the creation of the National Agency of Wealth. Finally, he shows the 
benefits for costumers of wealth plans in confronting the old system.  
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